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CE o Einleitung

» Produkte - sowohl gewerbliche Industrieprodukte als auch Verbraucherprodukte
- mussen den vielfaltigsten gesetzlichen Anforderungen geniigen, um
rechtskonform in den Verkehr gebracht werden zu durfen.

» Beispielhaft sei hier der ,,New Approach“ genannt, der innerhalb des
Europaischen Wirtschaftsraums die technische Harmonisierung der
Rechtsvorschriften zum Gegenstand hat.

P Als Reisepass tragen deshalb bestimmte Produktgruppen wie Spielzeuge,
Medizinprodukte, elektrische und elektronische Gerate wie ITK-Produkte,
Maschinen oder personliche Schutzausrustungen die CE-Kennzeichnung.

,Product-Compliance systematisch zu managen ist kein ,nice-to-have‘.
Es ist eine wesentliche Grundlage zur Sicherung des Unternehmenserfolgs.
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» Regulatorische Anforderungen an Unternehmen steigen. Damit wachst auch die
Verantwortung fur eine rechtskonforme und sichere Vermarktung von Produkten.

» Product Compliance bezeichnet die Einhaltung aller gesetzlichen, normativen
und regulatorischen Anforderungen, die fiir ein Produkt gelten - vom Design
uber die Herstellung bis hin zur Bereitstellung auf dem Markt.

» Sie betrifft insbesondere jene, die Verantwortung in Geschaftsfiihrung, Technik,
Einkauf, Vertrieb, Marketing oder Qualitatssicherung tragen - denn die Vielzahl
an Vorgaben erfordert klare Prozesse, eindeutige Zustandigkeiten und aktuelles
Fachwissen, um Product Compliance professionell umzusetzen.

Fehlende Product Compliance kann zu BuBRgeldern und zu Haftungsanspriichen
fuhren.
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P Klassischer Compliance-Ansatz - Zielkultur von juristischen und
betriebswirtschaftlichen Sichtweisen.
Wirksame Product-Compliance benotigt zusatzlich die technische Perspektive.

» Wie steht es um die Produktsicherheit?
Welche einzelnen Risiken sind mit den Produkten verbunden?
Und wie hoch ist die Eintrittswahrscheinlichkeit des Risikos?

P Resultieren aus dem Inverkehrbringen von Produkten potenzielle Risiken, wenn
externe und interne Vorgaben nicht eingehalten werden?
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» Um mogliche Schaden bestmoglich zu vermeiden oder zu begrenzen, sollten die
Risiken fehlerhafter Produkte moglichst friih und umfassend erkannt und
bewertet werden.

»Im ersten Schritt mussen dazu die fur Product-Compliance relevanten Prozesse
und Organisationseinheiten identifiziert werden.

»Im zweiten Schritt werden die konkreten Risiken erfasst und bewertet.
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» Die MaBnahmen bestehen aus praventiven und reaktiven Aktivitaten.

» Entscheidend ist auch hier, eine technische Perspektive einzubringen und das
Wissen, um die Prozesse und Besonderheiten entlang des gesamten
Produktlebenszyklus fur die Ausgestaltung geeigneter MaBnahmen zu nutzen.

» Daraus folgend werden mit einem firmenspezifisch gestalteten MaBnahmenpaket
die Product-Compliance-Risiken gesteuert.

P Bereits in der Produktdefinitionsphase muss unabdingbar dem in der DIN EN ISO
9001 geforderten Teilprozess Aufmerksamkeit geschenkt werden:

,»7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt
Die Organisation muss Folgendes ermitteln:

c) gesetzliche und behordliche Anforderungen, die auf das
Produkt zutreffen;
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Umsetzung - Folgende Fragen helfen dabei:

» Product-Compliance Bestandteil der Unternehmenswerte?
» Analyse der wesentlichen Product-Compliance-Risiken durch die Geschaftsleitung?
» Alle Lebensphasen des Product-Compliance-Prozesses abgedeckt?

» Product-Compliance-Organisation entsprechend mit personellen und finanziellen
Mitteln ausgestattet?

» Schulungen zu Product-Compliance?

» Wirksamkeit der Product-Compliance-MaBnahmen regelmabRig iiberpriifen?
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Eine der wichtigsten MaBnahme:

P Spezifisches Wissen im Bereich Product Compliance sowie die Installierung eines
CE-Produktkoordinators ist erforderlich.

P Hier sollte es eine zentrale Stelle geben, die fiir das Product Compliance
zustandig ist und koordiniert.

»In der Hierarchie ist Product Compliance dem Qualitatsmanagement
gleichzusetzen (Stabsstelle).

,Wissen sichert den Innovationsvorsprung*,
diese Einsicht ist heute im Umfeld kiirzer werdender Innovationszyklen wichtiger
denn je. Wissen bedeutet in diesem Zusammenhang auch Wettbewerbsvorsprung
und Unternehmenssicherung.
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» Zentrale Ansprechstelle fur Product Compliance
» Koordiniert den CE-Kennzeichnungsprozess

» Uberwachung und Implementierung der gesetzlichen und normativen
Vorgaben

» Schulung der Geschaftsbereiche hinsichtlich Product Compliance

» Vorbereitung von Zulassungen und Zertifizierungen
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Kennzeichnung
und Normen

CE-Produktkoordinator:in - CE-Kennzeichnungsprozess I

Uberwachung des Produkts sicherstellen

"

Erstellen der Konformitatserklarung
und Anbringen des CE-Zeichens

Erstellen der technischen Unterlagen,

ggf. Durchfiihrung von Produkttests und
Priifungen

Festlegung des Konformitdtsbewertungsverfahrens

Ermittlung der spezifischen Anforderungen fiir das
Produkt aus den CE-Richtlinien und ggf. Identifikation
und Anwendung geeigneter harmonisierter Normen.

Identifikation relevanter CE-Richtlinien
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Welche Prozesse sind wichtig?

» Risikomanagement:

|dentifikation und Bewertung von Risiken fur Produkte. Erstellung eines
Sicherheitskonzeptes

» Qualitatsmanagement;
Implementierung und Uberwachung der Qualitatsstandards

» Gesetzeskonformitat:
Uberwachung und Einhaltung relevanter Richtlinien, Verordnungen und Normen

P Ressourcenmanagement:
Sicherstellung von Personal, Know-how und finanzielle Mitteln fur den CE-Prozess

. W KOG




»In jedem Fall mussen sich die Wirtschaftsakteure Gedanken machen, wie
sie der Vielzahl von Vorschriften und deren Beherrschung in den
jeweiligen Absatzmarkten begegnen wollen.

»Dazu bedarf es umfassender Analysen und Risikoeinschatzungen, die
durch das Management angestoBen werden miissen, um zukunftig
weiterhin erfolgreich Produkte im globalen Markt rechtskonform zu
vermarkten.
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Yo Fragen und weitere Informationen

» WIFI NO - Ausbildung zum CE-Produktkoordinator
CE-Produktkoordinator | WIFI NO

» Wirtschaftskammer Osterreich:
CE-Kennzeichnung und Normen - WKO

» Europdische Union:

Produktkonformitat - Ubereinstimmunsg Ihrer Produkte mit den EU-Vorschriften -

Your Europe



https://www.noe.wifi.at/kurs/33764x-lehrgang-ce-kennzeichnung-ausbildung-zum-ce-produktkoordinator
https://www.noe.wifi.at/kurs/33764x-lehrgang-ce-kennzeichnung-ausbildung-zum-ce-produktkoordinator
https://www.noe.wifi.at/kurs/33764x-lehrgang-ce-kennzeichnung-ausbildung-zum-ce-produktkoordinator
https://www.noe.wifi.at/kurs/33764x-lehrgang-ce-kennzeichnung-ausbildung-zum-ce-produktkoordinator
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://www.wko.at/ce-kennzeichnung-normen/start
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/index_de.htm
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